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kVue i OneTouch to znaki towarowe firmy Qfix
Exact®, Calypso® i Beacon® to zarejestrowane znaki towarowe firmy Varian Medical Systems.
TrueBeam i EDGE to zarejestrowane znaki towarowe firmy Varian Medical Systems.
Cidex® to zarejestrowany znak towarowy firmy Johnson & Johnson.

Clorox® to zarejestrowany znak towarowy firmy The Clorox Company.

T'UWAGA ! W niniejszej instrukcji okreslenie ,.kVue Couch Top” dotyczy wszystkich blatow stotéw kVue, w tym
blatow kVue Calypso®, kVue EDGE" i kVue.

! UWAGA ! W niniejszej instrukcji okreslenie ,kVue Insert” dotyczy wszystkich wkiadek kVue, wkiadek
standardowych kVue Calypso® Standard Insert, standardowej wktadki kVue EDGE™ Standard Insert i wszystkich
pozostatych wktadek kVue.

2 OPIS PRODUKTU Z INSTRUKCJA UZYCIA - 2004859_IFU, kVue EDGE and Calypso Standard Insert_PL
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



SPIS TRESC]

OGOLNE PRZESTROGH....cooeoeeeeeeeeeeeeeseeeeeeesseeesossessssssssss s ssssessssssssssssssesssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssessossssssonsessssssseees 4
OSTRZEZENIA ..o ess s sss s s s s s s sessesseessessesssens 4
POWAZNE ZDARZENIA .........ooovoeeeeoeieeeeeeeeeeeieeeeseseesoossesssssssssessessssssesssssessssses s ssssssesssnsessssssssssssesssnasssnns 4
DOLNA LINIA IZOCENTRUM ....oouvoeeeeeeseeeeeeeeieeseoeseeseessesoesses o sssssssssssssssssms s sssssesssssssssssssssssssssssssssnes 4
DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE........oooooeeeeeveeeeeeeeeeereeeeeeeoseeeesoesssessessssssssesssseesssssssssssesssssessssssssssssssssssensne 4
ETYKIETY OSTRZEGAWCZE ORAZ ICH OPISY ...oo.oooeveeeeereeeeeeeeeeseeeeseseeesessesssssssssssssssssessssssssessosssssnes 5

PRZEZNACZENIE ... e see e s s es e s s s s s s sss s s s eee s esseeeseees 6

INSTRUKCIA OBSLUGI......oovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesseeeeesesesssssessessessssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssessssssssssessssssssssssssssssssons 7
IMIONTAZ ..o sss s s s s e s s es e sonsesessmssessnsesenes 7
KONFIGURAGCUA........cooooeeeeeeeveeee oo seeeee s sssses s ssss s sosses s s e sssssessssssesssnseesssssesssnsesssnasssnns 8
ZDEIMOWANIE .....oooooeeeeeeeeeee e sss s s sss s sse s s s s s sssssessessesssnsesssnes 9

KONSERWACUA ..o eeeeee e s s s sss e s s s oo sssseesssseessenees 10
CZYSZCZENIE SYSTEMU ..o eeeeeeeeeeee s sosessssseessssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssessenns 10
DEZYNFEKCJIA SYSTEMU ..o eeeeeseeeee s s s es s ses s s ssssss s sssonssssenssssons 10

DANE TECHNICZNE ..o eeeeessosseesessssesssssesssssssssssesssssseesssssesssssssssssssssssssssssesssssssssmssssssnssessssssssssssseees 1
DEUGOSC ... s s s 1
MAKSYMALNE OBCIAZENIE ......oooovoereeeeeeeeeeeeeeeeseeeseeeseeesesssssess s ssssssssssseesssssssssssssessssssessssssssssssssssssssnes 1
POLOZENIE DOLNEJ LININIZOCENTRUM ...oooooirvoeereeeeeseeeee s seseseesssoesesessssssssessssssssesssssss s sessnssssenes 1

ARKUSZ KONFIGURACI c.....oooevoeeeeeeieeeeeeeeeveees e s sossse e sssss s sssesssssesssssesssssessssssssssssssssssnsssssnssons 12

OPIS PRODUKTU Z INSTRUKCJA UZYCIA — 2004859_IFU, kVue EDGE and Calypso Standard Insert_PL 3

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | ¥ +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



OGOLNE PRZESTROG!

OSTRZEZENIA

10STRZEZENIE!NIE SA DOPUSZCZALNE ZADNE MODYFIKACJE TEGO SPRZETU. JESLI JAKAKOLWIEK CZESC
TEGO WYROBU ZOSTANIE PODDANA NADMIERNEMU OBCIAZENIU, WYDAJE SIE USZKODZONA LUB DZIALA
NIEPRAWIDLOWO, NALEZY NATYCHMIAST ZAPRZESTAC UZYTKOWANIA | SKONTAKTOWAC SIE Z FIRMA
QFIX, DZWONIAC POD NUMER +1 484-720-6054 LUB PISZAC NA ADRES TECHSUPPORT@QFIX.COM.

1 OSTRZEZENIE ! PRZYRZAD ONETOUCH JEST PRECYZYJNYM MECHANIZMEM | JEST PRZEZNACZONY DO
STOSOWANIA WYLACZNIE Z ZATWIERDZONYMI PRZYRZADAMI KVUE FIRMY QFIX. NIEZATWIERDZONE
PRZYRZADY FIRM INNYCH NIZ QFIX, KTORE NIE ZOSTALY ZWERYFIKOWANE PRZEZ FIRME QFIX, MOGA
NIE BYC BEZPIECZNE W UZYCIU, A ICH ZASTOSOWANIE MOZE UNIEWAZNIC GWARANCJE.

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia (np. zdarzenia, ktére spowodowaty lub mogty spowodowacd $mieré badZ powazne
obrazenia) nalezy zgtaszac firmie Qfix oraz wtasciwemu organowi w danym kraju.

DOLNA LINIA IZOCENTRUM

Na wktadach EDGE™ Insert i Calypso® Insert zamieszczono niebieskg linie oznaczajgcg najdalsze proksymalne
potozenie izocentrum przy stosowaniu blatu stotu kVue Couch Top. W celu uzyskania szczegétowych informacji
dotyczacych tej linii nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Varian Medical Systems lub zapozna¢ sie
z instrukcjg obstugi systemu Calypso®.

DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE

NIE przekraczaé¢ réwnomiernie roztozonego obcigzenia o wartosci 200 kg lub maksymalnego bezpiecznego
obcigzenia podstawy stotu w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest nizsza przy stosowaniu podstawy stotu Varian
Exact® lub TrueBeam™.

NIE przekraczaé réwnomiernie roztozonego obcigzenia o wartosci 155 kg lub maksymalnego bezpiecznego
obcigzenia podstawy stotu w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest nizsza przy stosowaniu Varian PRS.

I UWAGA ! Przy stosowaniu ze stotem OEM obcigzenie znamionowe to nizsza z dwoch wartosci obcigzen
dopuszczalnych. Obcigzenie blatu stotu kVue Couch Top NIE moze przekracza¢ specyfikacji producenta
oryginalnej podstawy stotu. Nalezy zapozna¢ sie z dokumentacjg dostarczona przez producenta oryginalnego
produktu.
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OGOLNE PRZESTROG!

ETYKIETY OSTRZEGAWCZE ORAZ ICH OPISY

Spis symboli i odpowiadajgcych im definicji mozna znalez¢ na stronie Qfix.com.

CALYPS @ @K WERSJA ZGODNA Z SYSTEMEM CALYPSO®

Wskazuje zgodnosé z systemem Calypso® przy stosowaniu z blatem
LUB stotu kVue Calypso® lub kVue EDGE™.

MOCOWANIE | ZDEJMOWANIE
WKLADKI KVUE CALYPSO INSERT

A ! OSTRZEZENIE ! NIE WOLNO PODNOSIC KONCA WKLADKI
KVUE INSERT

Bolce mocujgce moga ulec zagieciu lub ztamaniu, przez co blat stotu
kVue Couch Top przestanie sie nadawac do uzytku.

LINIA ,,NIE PRZEKRACZAC”

Zo6ftta linia na wktadce kVue Insert oznacza koniec wspornikéw.
LUB Obszar za linig zostat zaprojektowany i przetestowany w zakresie
podtrzymywania gornej lub dolnej czesci torsu pacjenta, a NIE do
catej masy pacjenta.

A Stawanie lub siadanie na wktadce kVue Insert poza linig ,Nie
przekracza¢” moze spowodowac uszkodzenie wktadki lub uraz.
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PRZEZNACZENIE

Przyrzad stuzy do unieruchamiania, ustawiania i zmiany pozycji pacjentéw poddawanych radioterapii.

I UWAGA ! Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz wyrobu wytacznie lekarzom lub na
ich zlecenie.

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW
Pacjenci poddawani radioterapii lub procedurom z zakresu obrazowania diagnostycznego.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowym uzytkownikiem produktéw jest osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje zgodne z przepisami
obowigzujgcymi w danym regionie.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

MONTAZ

MONTAZ BLATU STOLU KVUE COUCH TOP

Blat stotu kVue Couch Top zaprojektowano tak, aby pasowat do wszystkich powszechnie stosowanych systeméw
do radioterapii. Szybki montaz minimalizuje wymagany czas wytaczenia akceleratora liniowego. Szczegétowa
instrukcja mocowania blatu stotu kVue znajduje sie w Instrukcji montazu blatu stotu kVue Couch Top.

TUWAGA ! Zgodnie z opisem w Instrukcji montazu blatu stotu kVue Couch Top koncowa wysokos¢ powierzchni
blatu kVue moze by¢ rézna od oryginalnego systemu. Przed pierwszym uzyciem nalezy zresetowac zero
systemu (punkt wyjsciowy) zgodnie z instrukcjg obstugi oryginalnego systemu.

MOCOWANIE WKLADKI KVUE INSERT

1. Umiesci¢ wktadke kVue Insert na wspornikach tak, aby dopasowac bolce mocujgce do otworédw w zatrzasku
OneTouch Latch.

2. Wsuna¢ wktadke kVue Insert bezposrednio do otwordw, poczawszy od strony gtowy.

Po zablokowaniu wktadki kVue Insert na miejscu styszalne jest klikniecie. Po prawidtowym zamocowaniu widoczna
bedzie TYLKO zielona powierzchnia przyciskow.

/

Stét kVue z wktadka standardowa
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INSTRUKCJA OBStUGI

KONFIGURACJA

MONTAZ PASKA LOKALIZACYJNEGO

Pasek lokalizacyjny wyposazony jest w dwa bolce lokalizacyjne pasujgce do wiekszosci standardowych akcesoriéw
do pozycjonowania. W celu zamontowania wsungc¢ dowolny koniec paska lokalizacyjnego do wtasciwych otwordéw
indeksowych Varian Exact® i zatrzasng¢ na miejscu. Podczas stosowania systemu Calypso® nalezy uzywad

wytgcznie zgodnych z nim akcesoriow.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

ZDEJMOWANIE

ZDEJMOWANIE PASKA LOKALIZACYJNEGO

Pociggnac do géry jeden z koncéw paska lokalizacyjnego.

ZDEJMOWANIE WKLADKI KVUE INSERT

I NIE WOLNO PODNOSIC KONCA WKLADKI KVUE INSERT! CHOC MECHANIZM JEST BARDZO WYTRZYMALY,
BOLCE MOCUJACE MOGA ULEC ZAGIECIU LUB ZLAMANIU, PRZEZ CO WKLADKA KVUE PRZESTANIE SIE
NADAWAC DO UZYTKU.

1. Obrdcic¢ dzwignie w lewo.
2. Pociggnac¢ obrécona dzwignie z boku blatu kVue, az wktadka kVue Insert zostanie zwolniona.
3. Wysuna¢ wktadke kVue Insert z blatu kVue.

I UWAGA ! Na ilustracjach ponizej przedstawiono standardowy blat stotu kVue Couch Top. Zdejmowanie
wkiadki kVue Insert przebiega identycznie dla wszystkich wersji kVue.

&
1 2 3
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KONSERWACJA

CZYSZCZENIE SYSTEMU

Urzadzenie mozna czysci¢ tagodnym, niesSciernym roztworem czyszczacym lub dezynfekcyjnym. Nie rozpylac
ani nie rozlewac ptynéw na powierzchnie blatu kVue Couch Top, poniewaz mogg dostac sie do mechanizméw
blokad OneTouch Latch w podstawie stotu. Aby wyczysci¢, nalezy nanies¢ roztwdr na czysta Sciereczke
i przetrzec powierzchnie.

DEZYNFEKCJA SYSTEMU

Materiaty czyszczgce wymienione ponizej zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do czyszczenia
powierzchni blatu stotu kVue Couch Top i wktadki kVue Insert. Sposéb dezynfekcji powierzchni blatu stotu kVue
Couch Top opisano w poszczegdlnych instrukcjach dostarczonych przez producenta srodka czyszczacego.

« Woda

« 10% roztwdr wybielacza Clorox®

« Alkohol izopropylowy

- Cidex® 2,4% roztwér aktywowanego dialdehydu

« Woda z mydtem

NIE rozpylaé bezposrednio na blat stotu kVue Couch Top lub wktadke kVue Insert i nie dopuszczad do przedostania
sie cieczy do podstawy.

NIE umieszczac ostrych przedmiotdéw na blacie stotu kVue Couch Top ani na wktadce kVue Insert.
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DANE TECHNICZNE

DLUGOSC

1325 mm

MAKSYMALNE OBCIAZENIE

Réwnomiernie roztozone obcigzenie o wartosci 200 kg lub maksymalne bezpieczne obcigzenie podstawy stotu
w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest nizsza przy stosowaniu podstawy stotu Varian Exact® lub TrueBeam™.

Réwnomiernie roztozone obcigzenie o wartosci 151 kg lub maksymalne bezpieczne obcigzenie podstawy stotu
w zaleznosci od tego, ktdra wartos¢ jest nizsza przy stosowaniu Varian PRS.

POLOZENIE DOLNEJ LINII IZOCENTRUM

42 cm od dolnego konca wktadki
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ARKUSZ KONFIGURACJI

KVUE EDGE" STANDARD INSERT — RT-4551KV12
KVUE CALYPSO® STANDARD INSERT — RT-4551KV11

Nazwisko pacjenta: ‘

Nr pacjenta: ‘ ‘ Konfiguracja wykonana przez:
Lekarz: ‘ ‘ Data:‘
Uwagi:

Potozenia szyny ruchomej:

Uwagi:
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